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REPUBLICA DEL ECUADOR : N° 0008598

Agencia Nacional de Regulacién, Control
y Vigilancia Sanitaria - ARCSA

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

LABORATORIO FARMACEUTICO: ACROMAX LABORATORIO QUIMICO
FARMACEUTICO S A.

El fabricante aplica las normas de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigentes en el Ecuador,
establecidas en el Anexo 1 del Informe 32° de la Organizacion Mundial de la Salud, de conformidad con el
Acuerdo Ministerial 00000760 publicado en el Registro Oficial N° 359 del 10 de enero del 2011, y en su
ultima modificacién el 08 de febrero de 2013, y esta sujeto a mspeccmnes periodicas para verificar el
cumplimiento de las normas de Buenas Practicas de Manufactura.

El Laboratorio Farmacéutico esta certificado para elaborar Medicamentos de uso humano en las siguientes
formas farmacéuticas:

Medicamentos en general, No Betalactamicos, No estériles: Sdlidos: comprimidos (tabletas).
comprimidos recubiertos, comprimidos dispersables; comprimidos masticables, comprimidos sublinguales.
comprimidos de liberaciéon prolongada, capsulas duras, cépsulas de liberacion prolongada, supositorios,
ovulos, granulados, polvo para reconstituir suspension oral, polvos tépicos, tabletas vaginales;
Semiélidos cremas, geles Liqundos ;arabes suspensiones orales soluciones orales, soluciones
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PROVINCIA: Guayas CANTON: Guayaquil
PARROQUIA: Tarqui CALLE Km 85 Via A Daule S/N
ESTABLECIMIENTO: 001
FECHA DE EMISION: 12 de abril de 2018
VALIDO HASTA: 12 de abril de 2021

Quito, 14/04/2015, se emite certificado por obtencién de BPM.
Quito, 20/01/2016. se emite certificado por inclusion de forma farmacéutica polvos esténles para reconstituir soluciones
inyectables

Guayaquil, 05/01/2017. se emite certificado por ampliacion de BPM para la forma fa
Guayaquil, 12/04/2018, se emite certificado por renovacion de BPM
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COORDINADORA GENERAL TECNICA DE CERTIFICACIONES

AGENCIA NACIONAL DE REGULACIéN CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA
D.cC.
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(Conventlon de La Haye du 5 octobre 1961)

_Eilfm ECUADOR

Ha sido suscrito por:
Has been_signed by: |

Actuando en su calidad de:

Acting in the capacity of: Y VIGILANCIA SANITARIA

Llevando el sello/timbre de:

Bears the seal/stamp of: ENCARGADO
Certificado

Certified

En: GUAYAQUIL

Al

El: 20 Abril 2018

Date:

Por: PEGGY GEOMARA CORTEZ VERA

By:

El presente documento publico

This public document
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AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL

ENCARGADA AREA DE LEGALIZACIONES
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“Sello/Timbre:

Seal/Stamp:

Ministerio

10. Firma:

Signature:

de Relatciores Exteriores,

y Movilidad Humana
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